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Pascal - Beskrivning och tjanstespecifika
villkor

1 Inledning

Kundens bestallning av Tjansten, regleras av det Avtal om Kundens anvandning av Ineras
Tjanster ("Avtalet”) som Kunden tecknat med Inera. Pascal - Beskrivning och tjanstespecifika
villkor, utgdr en unik del av Avtalet. For Avtalets dvriga dokument, se www.inera.se.

2 Bakgrund

Inera tillhandahdller Tjansten, som ar ett nationellt verktyg for forskrivning av lakemedel till
dospatienter. Tjansten mojliggor for Kundens Anvandare att forskriva dosdispenserade
lakemedel och fa tillgang till dospatientens samlade lakemedelslista.

Kunden ar Vardgivare och bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden. Kunden énskar
ansluta till och nyttja Tjansten i enlighet med vad som framgar av Avtalet.

3 Referenser

KALLA BESKRIVNING

www.inera.se Information om tjanster och funktioner som tillhandahalls
av Inera.

www.lakemedelsverket.se | Information om for Tjansten relevanta foreskrifter.

www.riksdagen.se Information om for Tjansten relevanta lagrum.

www.socialstyrelsen.se Information om for Tjansten relevanta foreskrifter.

4 Termer och begrepp

TERM DEFINITION FORKLARING ‘
Anvéandare Fysisk person vilken anvander | Se Socialstyrelsens hemsida
Tjansten och ar legitimerad for legitimerade yrkesroller.

lakare, sjukskoterska eller
tandlakare.



http://www.inera.se/
http://www.inera.se/
http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.riksdagen.se/
http://www.socialstyrelsen.se/
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TERM DEFINITION FORKLARING

Vardgivare Enligt patientdatalagen
(2008:355) ("PDL") statlig
myndighet, region och
kommun i frdga om sadan
halso- och sjukvard som
myndigheten, regionen eller
kommunen har ansvar fér
(offentlig Vardgivare) samt
annan juridisk person eller
enskild naringsidkare som
bedriver halso- och sjukvard
(privat Vardgivare).

Produkt Den del av Tjansten som
utgor en medicinteknisk
produkt enligt MDR-
forordningen.

MDR-férordningen EUROPAPARLAMENTETS OCH
RADETS FORORDNING (EU)
2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska
produkter, om andring av
direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002
och férordning (EG) nr
1223/2009 och om
upphavande av radets
direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG

5 Beskrivning av tjansten

5.1 Overgripande beskrivning av Tjansten

Tjansten ar ett nationellt verktyg for forskrivning av dosdispenserade lakemedel i form av en
webbapplikation. Tjansten har utvecklats for dtkomst till flera nationella system, sdsom E-
halsomyndighetens register; Nationella lakemedelslistan, Sortiment- och leveransregister, samt
Ineras Tjanster Svenska informationstjanster for lakemedel - Sil och Personuppgiftstjansten.
Informationen i dessa register som ar kopplade till dospatienten hamtas och visas i Tjansten.

Tjansten mojliggor atkomst till ett beslutsunderlag vid forskrivning, bestdende av dospatientens
samlade Iakemedelslista och historik enligt lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista.
Andringar i dospatientens lakemedelslista som gors i Tjansten uppdaterar Nationella
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lakemedelslistan vilket mojliggdr for andra system, sdsom receptexpeditionssystem, att fa
tillgang till aktuell information. Alla e-recept som forskrivs till en dospatient visas i dospatientens
lakemedelslista i Tjansten.

Dosdispensering och leverans av dosrullar samt Iakemedel i helférpackningar hanteras av den av
regionen upphandlade dosleverantoren. Dosleverantoren hamtar aktuell information fran
Nationella lakemedelslistan, Sortiment- och leveransregister, Expeditionsstalleregister samt
Uthamtade lakemedel.

Tjansten har ett inbyggt beslutstdd vilket visar interaktioner, biverkningsdversikt,
dubblettvarning, aldrevarning, varning for narkotiskt preparat, graviditets- och amningsvarning,
varning for lakemedel under utdkad bevakning och Direct Healthcare Professional
Communication ("DHPC"). DHPC innebar att lakemedelsféretagen kan skicka ut viktig information
om ett ldkemedel direkt till hdlso- och sjukvardpersonalen.

5.2 Syfte

Syftet med Tjansten ar att till Kunden tillhandahalla ett verktyg for forskrivning av
dosdispenserade lakemedel och i samband med det visa dospatientens samlade och
uppdaterade lakemedelsinformation.

5.3 Regelverk

Pascal ar en CE-markt medicinteknisk produkt i klass lla som uppfyller kraven enligt MDR-
forordningen och kompletterande nationell lagstiftning. Inera ar registrerad hos
Lakemedelsverket som ansvarig tillverkare av Produkten. Inera ansvarar aven for att registrera
Produkten i EU:s databas Eudamed. Produkten har ett avgransat avsett andamal (se produktens
bruksanvisning) och ska endast anvandas for detta andamal och enligt Ineras instruktioner.

5.4 Beroenden
Tjansten ar beroende av foljande av Ineras Tjanster:

e Identifieringstjanst SITHS
o Katalogtjanst HSA.

6 Behandling av personuppgifter

6.1 Personuppgiftsbehandlingens forhallanden

6.1.1 Foremalet for behandlingen
Tjansten
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6.1.2 Behandlingens varaktighet
Tills vidare.

6.1.3 Behandlingens art
Forskrivning av helférpackningar och dosdispenserade lakemedel.

6.1.4 Behandlingens dandamal
Att forskriva och hantera forskrivningar av lakemedel. Se 2 kap. 4 § 1 och 2 punkterna PDL
(individnara vard och annan patientadministration foranledd av eller i samband med vard).

6.1.5 Typ av personuppgifter

e Patienter
o Kontaktuppgifter (telefonnummer och adress om hemmaboende dospatient)
o Identifikationsnummer (personnummer)
o Identifikationsuppgifter (fornamn och efternamn)
o Uppgifter om hélsa (forskrivna ldkemedel och Vardgivare som intygat

patientrelation).

e Halso- och sjukvardspersonal

o ldentifikationsuppgifter (fornamn, efternamn och HSA-id).

6.1.6 Kategorier av registrerade personer
e Patienter

e Halso- och sjukvardspersonal

6.2 Tjanstespecifika instruktioner
Inera ska vid behandling av Kundens personuppgifter iaktta féljande tjanstespecifika
instruktioner:

1. Tillhandahalla funktionalitet i Tjansten som sakerstaller att endast Kundens Anvandare
far ha direktatkomst till nationella lakemedelslistan och patienters uppgifter om
dosrecept. Kunden anger Anvandarnas behdrigheter med hjalp av medarbetaruppdrag i
Ineras Tjanst Katalogtjanst HSA.

2. Tillhandahalla funktionalitet i Tjansten som sakerhetsstaller att endast forskrivare och
legitimerade sjukskoterskor utan behorighet att forskriva lakemedel far ha direktatkomst
till uppgifter i nationella lakemedelslistan. Behdrigheter styrs av medarbetaruppdrag i
Ineras Tjanst Katalogtjanst HSA.

3. Tillhandahalla funktionalitet i Tjansten som sakerstaller att Kunden far tillgang till
information om de lakemedel som expedierats pa apotek (Uthamtade lakemedel) for
dospatienter och icke-dospatienter.
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Tillhandahalla funktionalitet i Tjansten som sakerstaller att Kunden kan forskriva, dandra,
foérnya, satta ut och makulera dosdispenserade ldkemedel.

Tillhandahalla funktionalitet i Tjansten som sakerstaller att Kunden kan forskriva, andra,
fornya, satta ut, makulera och bestalla [akemedel i helférpackningar samt
lakemedelsnara handelsvaror till dospatienter.

Tillhandahalla funktionalitet i Tjansten som sakerstéller att Kunden kan se dospatientens
vardtagarinformation och samlade lakemedelslista.

Tillhandahalla funktionalitet i Tjansten som sakerstaller att enklare meddelanden kan
6verforas till Kunden.

Tillhandahalla funktionalitet i Tjansten som sakerstaller att Kunden kan hantera
dospatienter och icke-dospatienter med skyddad personuppgift.

laktta instruktioner for behandlingen av personuppgifter i de andra av Ineras Tjanster
som Tjansten ar beroende av, se punkten 5.4 Beroenden.

Tillhandahalla funktionalitet i Tjansten som sakerstaller att Kunden far tillgang till
Nationella |ldkemedelslistan for alla patienter i Pascal dar samtycke finns fran patient.
Tillhandahalla funktionalitet i Tjansten som sakerstéller att Kunden kan forskriva till icke-
dospatienter. Funktionen ar valbar och bestalls av utsedd kontaktperson inom
organisationen.

Anslutning till Ineras tekniska
infrastruktur

Anslutning till Nationella tjansteplattformen

Ataganden

Kundens atagande
Kunden atar sig

att folja de vid var tid géllande regelverk som framgar av punkten 5.3.
att bestalla och ansluta till Ineras Tjanster som framgar av punkten 5.4.

att vid var tidpunkt ha en utsedd kontaktperson, vilken ar ansvarig for kommunikation
med Inera avseende Tjansten.

att tillhandahalla drift, forvaltning och support fér de IT-system som Kunden ansluter
till Tjansten.
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ha ett lokalt supportansvar och stédja sina Anvandare. Vad som ingar i det lokala
ansvaret for support av Tjansten och dess sakerhetsldsning finns beskrivet pa
www.inera.se.

folja regler, riktlinjer och instruktioner for anslutning till och anvandning av
Tjansten, vilka publiceras via www.inera.se och Bruksanvisningen.

tilldela Kundens Anvandare behérighet for inloggning och olika dtkomstnivaer till
Tjansten. Behorighet tilldelas genom medarbetaruppdrag i Ineras Tjanst
Katalogtjanst HSA.

ansluta till Ineras Tjanst Identifieringstjanst SITHS fér autentisering av Kundens
Anvandare av Tjansten.

ansluta till av Inera tillhandahallna sakerhetstjanster i den man det ar nédvandigt
for att Tjansten och tillhérande applikationer ska kunna anvandas pa avsett sett.

delge Inera tidplan fér en kommande dosmigrering, senast 3 manader innan
genomférandet av en dosmigrering.

delge Inera faktorer i utformning av en kommande dosmigrering vilka kan ha
paverkan pa Ineras roll vid en dosmigrering, senast 3 manader innan
genomfdrandet av en dosmigrering.

bekosta det eventuella merarbete for Inera som tillkommer vid avsteg fran
migreringsplanen vid en dosmigrering. Kunden kan valja att vidarefakturera en
dosleverantor.

utan dréjsmal rapportera och tillhandahalla relevant information till Inera om varje
handelse, avvikelse eller tillbud som intraffar vid anvandning av Produkten och
som kan utgora ett tillbud eller allvarligt tillbud. Om handelsen utgor ett allvarligt
tillbud ska Kunden aven rapportera detta till behdrig myndighet.

Ineras atagande
Inera atar sig

att

att

tillhandahalla Tjansten.

tillhandahalla regler, riktlinjer och instruktioner for anslutning till och anvandning
av Tjansten, se www.inera.se samt Bruksanvisningen.

vid var tidpunkt ha en utsedd kontaktperson, vilken ar ansvarig fér kommunikation
med Kunden avseende Tjansten.

i Tidnsten infér en dosmigrering sparra funktionerna;

e fbrberedelse av ny dospatient
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e registrering av ny dospatient

e Dbestallning av helférpackning

e skicka meddelande till dosleverantor

e uppdatering av vardtagare

En dosmigrering ska ske i enlighet med den migreringsplan som upprattas av
mottagande dosleverantdr och godkanns av samtliga aktorer i
dosmigreringsgruppen senast 2 manader innan genomforandet av en
dosmigrering.

att visa en informationsbanner i Tjansten infér en dosmigrering i enlighet med den
migreringsplan som upprattas av mottagande dosleverantér och godkanns av
samtliga aktorer i dosmigreringsgruppen senast 2 manader innan genomférandet
av en dosmigrering.

8 Servicenivaer for tjansten

8.1 Definitioner
Tillganglighet ska matas med hjalp av féljande matvarden och definitioner.

BEGREPP DEFINITIONER

Avbrottstid Avbrottstid ar den tid da det foreligger ett fel eller
avbrott, vilket tillhor felklass Kritisk eller Hog i enlighet
med vad stadgas pa www.inera.se. Berdkningen av
Avbrottstiden inkluderar inte foljande:

e Avbrott till foljd av force majeure.

e Planerade avbrott.

e Annat avbrott, vilket beror pa omstandigheter,
vilka Inera inte svarar for.

Total tid Den aktuella matperioden som utgors av
kalendermanad.

Tillganglighet Tillgangligheten beraknas enligt foljande formel:

Tillganglighet (i procent) = 100 - (Avbrottstid/Total tid) * 100

8.2 Tillganglighet

Inera har som mal att uppratthalla en tillganglighet om 99,80 procent (%) dygnet runt alla dagar i
veckan for Tjansten. Kunden ager dock inte ratt att gora gallande nagra pafoljder gentemot Inera
om inte namnda tillganglighet nas.
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Inera ska vid utférande av service och underhdll av Tjansten i mojligaste man undvika stérningar
eller avbrott i IT-driften och i synnerhet undvika storningar eller avbrott under kontorstid. Inera
ska pa satt Inera finner lampligt meddela Kunden inom skalig tid fore planerat driftstopp i

Tjansten.

9 Support

Inera ska tillhandahadlla support gentemot Kunden i enlighet med vid var tid gallande rutiner vilka

aterfinns pa www.inera.se.



